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Nykyaikainen lääkekehitys ei ole hyödyttänyt 
lapsia yhtä paljon kuin aikuisia, koska uudet 
lääkkeet on yleensä tutkittu vain aikuisilla. Voi-
daan edelleen puhua lastenlääkeongelmasta, 
joka on vuosikymmenten saatossa pahentunut 
(1). Tämä johtuu siitä, että lastenlääketutkimuk-
siin liittyy paljon erityisvaatimuksia. 
Iänmukaisten tehokkaiden ja turvallisten an-
nostusten rekisteröimiseksi lääkkeet tulisi tut-
kia luotettavasti kaikissa ikäryhmissä, koska 
lapsen kehitysvaiheet vaikuttavat merkittävästi 
lääkkeiden farmakokinetiikkaan ja -dynamiik-
kaan. Lääkemuodot täytyy formuloida lapsille 
sopiviksi, ja laboratoriomenetelmät ja tulos-
muuttujat on validoitava lapsitutkimuksia var-
ten. Suuri osa lasten sairauksista on harvinai-
sia, joten lapsipotilaita on vaikeaa kerryttää tut-
kimuksiin. Myös tietoisen suostumuksen saa-
miseen vaaditaan erityisjärjestelyjä. Lapsia tulee 
toisaalta suojella turhilta tutkimuksilta, joten 
lastenlääketutkimusohjelmille on asetettava tiu-
kat eettiset vaatimukset (2).
EU:ssa ongelmaan on puututtu säätämällä 
lääketeollisuutta velvoittava ja toisaalta kannus-
tava lainsäädäntö, lastenlääkeasetus, vuonna 
2007 (3). Uusia käyttöaiheita lasten hoidossa ei 
ole kuitenkaan saatu hyväksyttyä odotettuun 
tahtiin, sillä Euroopan lääkeviraston lastenlää-
kekomitean arvioimista ja hyväksymistä yli tu-
hannesta tutkimussuunnitelmasta (paediatric 
investigation plan, PIP) on valmistunut vain 
noin 12 % (4). Käytäntö onkin osoittanut, että 
lääketeollisuudella ei ole mahdollisuutta toteut-
taa suunnitelmia, koska Euroopassa ei ole riittä-
västi osaamista ja kapasiteettia, jotta tarvittavat 
potilasmäärät – jopa 500 000 lapsi potilasta – 
saataisiin mukaan tutkimuksiin. Monet tutki-
muspaikat ovat kokemattomia ja niukasti resur-
soituja. 
Lastenlääketutkimusten suunnittelu ja toteu-
tus kaipaa lastenlääkäreitä, -neurologeja, -psy-
kiatreja ja -kirurgeja, jotta niiden loppuunsaat-
taminen onnistuisi paremmin. Kliinisten las-
tenlääketutkimusten tavoitteita ei pidä pitää pel-
kästään kaupallisina. Ne ovat lastenlääkkeiden 
tehon ja turvallisuuden tarpeellisia osoittajia, 
sillä lääkkeiden poikkeuskäytön vaaroista lapsil-
le on paljon tietoa (5).
Lastenlääketutkimusta on nyt lähdetty kehit-
tämään laajalla eurooppalaisella IMI2-rahoittei-
sella kehityshankkeella Conect4children (c4c), 
johon Suomikin osallistuu (6). Hanke käynnis-
tyi vuoden 2018 toukokuussa. Mukana on 20 
maata, 33 sairaalaa tai tutkimusorganisaatiota 
sekä 10 lääkeyritystä, jotka ovat sitoutuneet ke-
hittämään uusia lastenlääkkeitä, joiden lääke-
tieteellinen tarve on suuri mutta kaupalliset 
markkinat pienet. HUS on mukana hankkeessa 
yhtenä partnerina ja toimii kansallisena koordi-
naattorina. 
C4c-hankkeen tarkoituksena on luoda 6 vuo-
den kehitysvaiheen aikana pysyvä lastenlääke-
tutkimusverkoston infrastruktuuri. Koordinoi-
dulla toimintatavalla ns. yhden luukun kautta 
pyritään toteuttamaan korkealaatuisia rekiste-
röimiskriteerit täyttäviä lastenlääketutkimuksia 
kaikissa ikäryhmissä. C4c-verkosto panostaa si-
säiseen koulutukseen sekä tietoisuuden lisää-
miseen lastenlääketutkimuksesta. 
Suomessa verkostotoiminnan pohjana toimii 
kansallinen lastenlääkkeiden tutkimusverkosto 
FINPEDMED, joka on 11 vuoden toimintahis-
toriansa ansiosta mukana hankkeessa. Haaste 
jokaiselle mukana olevalle maalle ja tutkimus-
paikalle on lopulta täyttää c4c-verkoston tiukat 
laatu- ja tehokkuuskriteerit, jotka testataan ver-
koston kehitysvaiheen aikana. Suomen verkos-
ton pysyminen mukana vaatii nyt jokaisen yli-
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